t VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM 

GEBIET DES PATENTWESENS 



Absender: INTERNATIONALE RECHERCHENBEHORDE 



An: 



Eingegangen 

siehe Formular PCjT/p/^O ^q^^ 



PCT 



SCHRIFTLICHER BESCHEID DER 
INTERNATIONALEN 
RECHERCHENBEHORDE 

(Regel 43b/s.1 PCT) 



\ Aktenzeichen des Anmelders oder Anwalts 

slehe Formular PCT/!SAy220 



Absendedatum 

(Tag/MonaWahr) siehe Formular PC1ASNZ\ 0 (Blatt 2) 



WEITERES VORGEHEN 

siehe Punkt 2 unten 



Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP2004yO12606 



Internationales Anmeldedatunn (Tag/MonaUJahr) 
08.11.2004 



Prioritatsdatum (TagA/lonatOahr) 
24.11.2003 



Internationale Patentklassifikation (IPK) oder nationale Klassifikation und IPK 
A61K31/519, A61K9y00, A61K9/70 



Anmelder 

HF ARZNEIMITTELFORSCHUNG GMBH 



1 . Dieser Bescheid enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 

□ Feld Nr. I Grundlagedes Bescheids 

□ Feld Nr. 11 Priorltat 

□ Feld Nr. Ill Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigke'it und gewerbliche 

Anwendbarkeit 

□ Feld Nr. IV Mangelnde Einhe'itllchkelt der Erfmdung 

P Feld Nr. V Begrundete Feststellung nach Regel 43b/s.1 (a)(i) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit 
und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklaoingen zur Stutzung dieser Feststellung 

□ Feld Nr. VI Bestimmte angefuhrte Unterlagen 

□ Feld Nr. VII Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

S Feld Nr. VIII Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 

2. WEITERES VORGEHEN 

Wird ein Antrag auf internationale vorlaufige Prufung gestellt, so gilt dieser Bescheid als schriftlicher Bescheid der 
mit der internationalen vorlaufigen Prufung beauftragten Behorde ("I PEA"); dies trifft nicht zu, wenn der Anmelder 
eine andere Behorde als diese als IPEA wahit und die gewahlte I PEA dem Internationale Buro nach Regel 66.1 bis b) 
mitgeteilt hat, dalB schriftliche Bescheide dieser Internationalen Recherchenbehorde nicht anerkannt werden. 

Wenn dieser Bescheid wie oben vbrgesehen als schriftlicher Bescheid der IPEA gilt, so wird der Anmelder 
aufgefordert, bei der IPEA vor Ablauf von 3 Monaten ab dem Tag, an dem das Formblatt PCTASA/ZZp abgesandt 
wurde oder vor Ablauf von 22 Monaten ab dem Prioritatsdatum, je nachdem, welche Frist spater ablauft. eine 
schriftliche Stellungnahme und, wo dies angebracht ist, Anderungen einzureichen. 

Weitere Optionen siehe Formblatt PCT/ISA/220. 

3. Nahere Einzelhelten siehe die Anmerkungen zu Formblatt PCTASPJ220. 



Name und Postanschrift der mit der.intemationalen 
Recherchenbehorde 

Europaisches Patentamt - Gitschiner Str. 103 
D-10958 Berlin 
Tel. +49 30 25901 -0 
Fax: +49 30 25901 - 840 



Bevollmachtigter Bediensteter 

Beranov^, P 

Tel. +49 30 25901-333 



(3) 



Formblatt (PCTflSA/237) (Deckblatt) (Januar 2004) 



SCHRIFTLICHER BESCHEID DER .^^^ prT^PPn?^^^^^ 
INTERNATIONALEN RECHERCHEBEHORDE PCT/EP2004y0 12606 



Feld Nr. I Grundlage des Bescheids 



1 Hinsichtlich der Sprache ist der Bescheid auf der Grundlage der internationalen Anmeldung in der Sprache 
■ Sift worden, i?. der sie eingereicht wurde. sofern unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

□ Der Bescheid ist auf der Grundlage einer Ubersetzung aus der Originalsprache in die fo'Se^^^ Sprache 
ersteitt worden. bei der es sich urn die Sprache der Ubersetzung handelt die ftjr die Zwecke der 
internationalen Recherche eingereicht worden ist (gemaB Regeln 12.3 und 23.1 D)). 

2 Hinsichtlich der Nucleotid- undtoder Amlnosauresequenz, die in der internationalen Anmeldung offenbart 
wurdf und fGr die beS^ Erfindung erforderlich ist. ist der Bescheid auf folgender Grundlage erstellt 

worden: 

a. Art des Materials 

□ Sequenzprotokoll 

□ Tabelle(n) zum Sequenzprotokoll 

b. Form des Materials 

□ in schriftlicher Form 

□ in computerlesbarer Form 

c. Zeitpunkt der Einreichung 

□ in der eingereichten internationalen Anmeldung enthalten 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht 

□ bei der Behorde nachtraglich fur die Zwecke der Recherche eingereicht 

3 □ Wurden mehr als eine Version oder Kopie eines Sequenzprotokolis und^der einer dazugehorigen^^^^ 

SScht so sind zusatzlich die erforderlichen Erklarungen, daB die Information m den "achgereichten 
Ser zuSilichen Kopien mit der Information in der Anmeldung in der eingereichten Fassung ubere.nst.mmt 
bzw. nicht uber sie hinausgeht, vorgelegt worden. 

4. Zusatzliche Bemerkungen: 



Formblatt PCTylSA/237 (Januar2004) 



SCHRIFTUCHER BESCHEID DER 
INTERNATIONALEN RECHERCHEBEHORDE 



Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP2004y0 12606 




Stutzung dieser Feststeilung 



1. Feststeilung 



Neuheit 



Ja: 
Nein: 



Anspruche 
Anspruche 



1-24 



Erf inderische Tatigkeit 



Ja: 
Nein: 



Anspruche 
Anspruche 



1-24 



Gewerbiiche Anwendbarkeit 



Ja: 
Nein: 



Anspruche: 
Anspruche: 



1-24 



2. Unterlagen und Erklarungen: 
siehe Beiblatt 

Fold Nr. VMI Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 

Zur Klarhelt der Patentanspruche, der Beschrelbung und der Zeichnungen Oder zu der Frage, ob die Anspruche ii 
vollem Umfang durch die Beschreibung gestutzt werden, ist folgendes zu bemerken: 

siehe Beiblatt 
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SCHRIFTLICHER BESCHEID 
DER INTERNATIONALEN 
RECHERCHEBEHORDE (BEIBLATT) 



Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP2004/012606 



Zu Punkt V 

Begrundete Feststellung hinsichtlich der Neuhelt, der erfinderischen Tatigkeit und 
der gewerblichen Anwendbarkelt; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser 
Feststellung 

5.1 Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 

D1 : WO 00/48579 A (LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG; HILLE, THOMAS; 

DEURER, LOTHAR) 24. August 2000 (2000-08-24) 
D2: WO 00/48600 A (LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG; ASMUSSEN, 

BODO; HILLE, THOMAS; HOFFMA) 24. August 2000 (2000-08-24) 
D3: SADIKOVA ET AL: "Deoxypeganine injection solution" HGAPLUS, XX, XX, Bd. 

121, Nr. 8, 22. August 1994 (1994-08-22), XP0021 40386 

5.2 Das Dokument D1 wird als nachstiiegender Stand der Technik gegenuber dem 
Gegenstand des Anspruchs 1 angeseiien. Es offenbart ein transdermales 
therapeutisches System, das eine Polymermaterialschicht und Desoxypeganin-enthaitende 
Reservoirschicht enthalt und beschreibt die Verwendung von diesem System zur 
Behandlung von Alzheimerischen Krankheit (Anspruche 1 und 14). 

Der Gegenstand des Anspruchs 1 untersclieidet sich daher von dem bekannten D1 
dadurch, dalB das beanspruchte tlierapeutische System oral verabreichbar und 
filmformiq ist. 

Der Gegenstand des Anspruchs 1 ist somit neu (Artikel 33(2) PCT). 

Die mit der vorliegenden Erfindung zu losende Aufgabe kann somit darin gesehen 
warden, da(3 Darreichungsformen fur die Verabreichung von Desoxypeganin bereitgestellt 
werden, die die bei Tabietten, Kapsein oder Losungen vorkommende First-Pass- 
Metabolisierung verhindern und einen schnellen Wirkungseintritt ermogliciien. 

Die in Anspruch 1 der vorliegenden Anmeldung fur diese Aufgabe vorgeschlagene 
Losung beruht aus den folgenden Grunden auf einer erfinderischen Tatigkeit (Artikel 33(3) 
PCT): 

Im Stand der Technik werden nur (i) transdermale therapeutische Systeme fur 
Desoxypeganin beschrieben, die den Nachteil haben, da3 therapeutisch wirksame 
Plasmaspiegel erst mit einer erheblichen zeitlichen Verzogerung aufgebaut werden (D1 ), 
Oder (ii) Darreichungsformen fur orale Verabreichung (Tabietten, Kapsein, Suspensionen 
Oder Losungen) (D2, D3), die den Nachteil haben, daB Desoxypeganin ubenwiegend aus 
dem Darm resorbiert wird und der First-Pass-Metabolisierung unterliegt. 



Formblatt PCT/ISA/237 (Beiblatt) (Blatt 1) (EPA-Januar 2004) 



SCHRIFTLICHER BESCHEID 
DER INTERNATIONALEN 
RECHERCHEBEHORDE (BEIBLATT) 



Internationales Aktenzeichen 



PCT/EP2004/01 2606 



Die zitierten Dokumente enthalten keinerlei Hinweise auf die Verwendung eines oral 
verabreichbaren filmformigen Desoxypeganin-enthaltenden Arzneimittels. Das in Anspruch 
1 vorgesclilagene Arzneimittel vermeidet die oben genannten Nachteile von bekannten 
Darreichungsformen und wird somit als erfinderisch betrachtet. 

Die AnsprQche 2 - 24.sind vom Anspruch 1 abhangig und erfullen damit ebenfalls die 
Erfordernisse des PCT in bezug auf Neuheit und erfinderische Tatigkeit. 

Zu Punkt VIII 

Bestlmmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 

8.1 Der in den Anspruchen 1 , 2 und 5 benutzte Ausdruck "Derivat" ist vage und unklar 
und Ia3t den Leser uber die Bedeutung des betreffenden technischen Merkmals im 
Ungewissen. Dies hat zur Folge, daB die Definition des Gegenstands dieser Anspriiche 
nicht klar ist (Artikel 6 PCT). 

Dies gilt ebenfalls fur den im Anspruch 14 benutzten Ausdruck "weiterer 
pharmazeutlscher WlrkstofT. 

8.2 Es wird darauf hingewiesen, da(B der Anspruch 16 aus folgenden Grunden nicht als 
deutlich gelten kann: der Mangel an Acetylcholin, von endogenen Aminen Oder die 
Hemmung der Monoaminoxidase konnen als seiche nicht als therapeutische Anwendung 
angesehen werden. Die Entdeckung, daB ein Stoff den Spiegel von Acetylcholin oder 
endogenen Aminen beeinfluBt oder die Monoaminoxidase hemmt, stellt zwar einen 
wichtigen Beitrag zum wissenschaftlichen Kenntnisstand dar, muB jedoch in Form einer 
definierten, tatsachlichen Behandlung eines pathologischen Leidens zur praktischen 
Anwendung kommen, urn als technischer Beitrag zum Stand der Technik und damit als 
patentfahige Erfindung zu gelten. 

8.3 Die Venwendung von Ausdrucken "Insbesondere". "bevorzugt", "besonders 
bevorzugt" und "vorzugsweise" (AnsprQche 3, 4. 6, 7, 9 - 1 2, 22 und 24) hervorrufen 
Unklarheit. Ausdrucke dieser Art bewirken keine Beschrankung des Schutzumfangs der 
Patentanspruche, d.h. das nach einem derartigen Ausdruck stehende Merkmal ist als ganz 
und gar fakultativ zu betrachten. 
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